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CESKY

URCENE POUZITI

BUHLMANN ACE kinetic je in vitro diagnosticky biochemicky
test pro kvantitativni stanoveni aktivity angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE) ve vzorcich séra. Test pomaha
pfi hodnoceni aktivity onemocnéni u pacientl se sarkoidézou
ve spojeni s dal$imi klinickymi a laboratornimi nalezy.

Pouze pro laboratorni pouZiti.

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

e Analyzator klinické chemie s filtrem 340 nm.
e Pouze manualni metoda:
o Vodni lazen nastavena na 37 °C
o  Presné pipety 25 pL, 100 yLa 1 mL
o  Spektrofotometr s inkubaci pfi teploté 37 °C

PRINCIP ANALYZY

Jedna se o kvantitativni enzymaticky test, ktery Ize snadno
pouzit na analyzatorech klinické chemie nebo provést
manualni metodou. ACE katalyzuje pfemé&nu angiotenzinu |
na angiotenzin Il. Enzym také zprostfedkovava Stépeni
syntetického substratu furylakryloylfenylalanylglycylglycinu
(FAPGG) na derivat aminokyseliny fylakryloylfenylalaninové
(FAP) a dipeptid glycylglycinu (GG). Linearni kinetika této
Stépné reakce se méfi zaznamenavanim poklesu absorbance
pfi 340 nm (viz 1, 2). Konecna aktivita ACE v U/L ve vzorku
pacienta se stanovi pomoci kalibraéni kfivky vytvofené z
naméfené hodnoty kalibratoru.

DODAVANE REAGENCIE

Mnozstvi

Reagencie | kk.ACK/ T Kat.¢.

Komentare

KK-ACK4
1 vialka/ . . B-ACK-SUB .
26 mL B-ACKX-SUB? < P

1 vialka/ Prid
Kalibrator® . 2 vialky | 3 vialky |B-ACK-CA i
2 vialky
Kontroly* 152 vialkv!
L X2 Vi . .
norma!nl a | oyo viaIk))// 2x2 vialky| 3x2 vialky
\vysokeé

4

' Kat.&. pro KK-ACK2.

2 Kat.6. pro KK-ACKX.

8 Lyofilizovany kalibrator ACE v matrici prot
specifickou pro danou $arzi. Po rekonstituci ne
18-28 °C a pfed pouzitim dobfe promichejte.

4 Lyofilizované ACE normalni a vysoké kontroly v matrici proteinového séra
s aktivitou specifickou pro danou Sarzi. Rekonstituujte 15 minut pfi teploté
18-28 °C a pfed pouzitim dobfe promichejte.

ého “séra s aktivitou
15 minut pfi teploté

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Tento test je ur€en pouze pro in vitro diagnostiku.

e DoporuCuje se, aby test provadél kvalifikovany
personal v souladu se spravnou laboratorni praxi
(SLP).

Bezpeénostni opatieni

e NepouZity roztok by mél byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pfedpisy.

Technicka opatreni

e PFed provedenim testu si peclivé pfectéte pokyny.

Pokud jsou reagencie nesprdvné nafedény, je s nimi
manipulovano nebo jsou skladovany za
ainek, nez je uvedeno v tomto navodu k
R mit nepfiznivy vliv na vysledky testu.

pesmi pouzivat po uplynuti doby
dené na Stitcich.

#Zné Sarze reagencii.

vedenim testu se ujistéte, Ze vzorky
sahuji bublinky.

eagencie, kontrolni latky, kalibratory a vzorky je
ba ekvilibrovat pfi skladovaci teploté analyzatoru
nebo pfi ruénim pouziti pfi pokojové teploté.
Lyofilizované reagencie rekonstituujte podle pokynu.
Pfed pouzitim rekonstituované reagencie dobfe
promichejte.

e Zabrante odpafovani kontrol.

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi A
PRACOVNICH ROZTOKU

Neoteviené reagencie

Skladujte pfi 2-8 °C. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na Stitcich.

Oteviené/ rekonstituované reagencie

Substrat

Kalibrator Skladujte az 6 mésicu pfi 2-8 °C.

Kontroly

Stabilita na palubé analyzatort klinické chemie

Skladujte az 73 dni pfi teploté < 15 °C.

Tabulka 2
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ODBER VZORKU A SKLADOVANI

Krev odebirejte do standardnich zkumavek pro odbér
séra a zabrante hemolyze. Abyste se vyhnuli
lipemickému séru, odebirejte krev pacientiim nala¢no.
Sérum pfipravte podle standardniho postupu vasi
laboratofe. Prfipravu séra lze také provadét pomoci
gelovych separacnich zkumavek (SST).

Pro test se doporu€uje minimalné 200 pL vzorku séra.
Pfesny objem je uveden v aplikaCni poznamce k
pfistroji.

Skladovani: Vzorky séra Ize skladovat v nechlazeném
stavu (pfi teploté do 28 °C) nebo pfi teploté 2-8 °C po
dobu 10 dnu. Pro delSi skladovani uchovavejte vzorky
pfi teploté <-20 °C. Vzorky jsou stabilni nejméné 7
mésicu pfi teploté <-20 °C. Je tfeba se vyhnout vice nez
¢tyfem (4) cykldm zmrazeni/rozmrazeni.

POSTUP TESTU

Aplikacéni poznamky / instalace testu

Postupy stanoveni pro BUHLMANN ACE kinetic jsou
stanoveny na nékolika analyzatorech klinické chemie.
Ovérené aplikacni poznamky popisujici instalaci a
analyzu na konkrétnich pfistrojich jsou na vyzadani k
dispozici u spoleénosti BUHLMANN. Pro nastaveni,
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udrzbu, obsluhu a bezpeénostni opatfeni je tfeba vzit v ivahu
prislusné prirucky k pfistrojum.

BUHLMANN ACE kinetic Ize pouZit i ruéni metodou. Popis
postupu je na vyZzadani k dispozici u spole¢nosti BUHLMANN.

Priprava reagencii
Substrat je pfipraven k pouziti. Pfeneste potfebny objem do
lahvi¢ek/kazet uréenych pro analyzator.

Stanoveni kalibracni krivky

Kalibrator, ktery je soucasti sady, se pouzZivd k sestaveni
dvoubodové kalibraéni kfivky podle navodu k pfistroji.
Hodnoty kalibratoru jsou specifické pro danou Sarzi. Pro
kazdou novou $arZi je tfeba provést novou kalibraci. Jinak je
tfeba provadét pravidelné kalibrace podle aplikacnich
poznamek pro konkrétni pfistroj. Hodnoty pfifazenych
kalibratort naleznete v listu s tdaji o kontrole kvality dodaném
se soupravou BUHLMANN ACE kinetic. Pokud nelze kalibraci
provést bez chyby, kontaktujte podporu spoleénosti
BUHLMANN.

QC kontroly
Pfilozené kontroly by mély byt testovany kazdy den pred
testovanim vzorkl pacientd, aby se validovala kalibraéni
kfivka. Kontrolni mé&feni musi byt v rozmezi hodnot uvedenych
v listu s udaji o kontrole kvality, aby bylo mozné ziskat platné
vysledky pro vzorky pacient. Pokud kontrolni hodnoty nejsou
platné, opakujte méfeni s novymi kontrolami. Pokud kontrolni
hodnoty zUstavaji neplatné, provedte rekalibraci testu. Jestlize
se po provedeni vySe popsanych krok( nepodafi ziskat platné
kontrolni hodnoty, obratte se na podporu spoleénosti
BUHLMANN.

Vysledky
Vysledky se pocitaji automaticky na analyzatoru
chemie a jsou uvadény v U/L.

STANDARDIZACE

e BUHLMANN ACE kinetic se po
dvoubodové kalibracni kFivl‘ Ho
pfitazeny pomoci UV/VIS spektuaofot
definovaného Ag substratu FAPG
v listu s udaji o kontrole kvality®
obsahuje ACE ze séra hlodavcli v
interval spolehlivosti kombinované nejistoty kalibratoru
produktu je nizsi nez 5,0%.

e Analyticky interval méfeni kinetického testu ACE,
stanoveny na pfistroji Roche cobas® 6000 c501, je
11,3-200 U/L a lze jej déle prodlouzit az na 500 U/L
pomoci programu automatického opakovani, které jsou k
dispozici na analyzatorech klinické chemie.

pro angiotenzin Il (AT1-antagonisté) nebyla zjist€na
zadna interference: Losartan a Eprosartan.

e Hemolyza, ikterus a lipémie ovliviiuji stanoveni.
Sérové indexy viz oddil "Interferujici latky".

e BUHLMANN ACE kinetic je validovan pouze pro
vzorky séra. Je na rozhodnuti laboratofe, zda budou
zpracovany vzorky nespravné odebrané do lithium-
heparinovych nebo citratovych zkumavek (dalSi
informace naleznete v &asti Vzorky plazmy).

o EDTA je inhibitor aktivity ACE. Plazmu s EDTA nelze

pouzit pro kineticky test BUHLMANN ACE
BUHLMANN ACE kinetic.

OMEZENI

e Vysledky testd by mély byt interpretovany ve spojeni s
informacemi dostupnymi z klinického hodnoceni pacienta
a dalSich diagnostickych postupu.

e Sérova aktivita ACE silné zavisi na genotypu
vySetfovanych pacientd (viz 3). Vysledky by meély byt
pfezkoumany v kontextu pfedchozich kinetickych vysledku
BUHLMANN ACE kinetic ziskanych pro pacienta.

e Testovani aktivity ACE by nemélo byt provadéno u
pacientu lé¢enych na hypertenzi inhibitory ACE, jako jsou
benazepril (Lotensin), kaptopril, enalapril (Vasotec) a
dalsi). U antihypertenziv obsahujicich blokatory receptoru
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REFERENCNI INTERVALY

Dospéli: Nasledujici referenéni interval byl stanoveny
pro BUHLMANN ACE kinetic na zakladé hodnot
2,5.-97,5. percentilu ziskanych u zdravych ucastnikud
zafazenych do t¥ nezavislych studii ve Svycarsku
(n=80, vék: 20 - 70 let), Némecku (n=159, vék: 18 - 64
let, viz 3) a USA (n=327, vék: 16 - 77 let, viz 4):

20 - 70 U/L

Déti: Nasledlljiei referencni interval byl stanoveny pro
ACE kinetic na zakladé hodnot
ziskanych u zdravych détskych

do jediné studie v Némecku

33-112 UL

TERISTIKY PROVEDENI

Kiud neni uvedeno jinak, byly prezentované
konnostni charakteristiky stanoveny na pfistroji
Roche cobas® 6000 c501. Vykonnostni charakteristiky
na jinych analyzatorech klinické chemie jsou uvedeny v
aplikanich poznamkach k analyzatorm klinické
chemie.

Reprodukovatelnost: 6,3 — 9,1% CV

Reprodukovatelnost byla stanovena podle pokynu CLSI
EPO05-A3 s pouzitim planu studie 3 pfistroje/Sarze x 5
dni x 5 opakovani. Bylo pouZito kritérium pfijatelnosti
15% CV a 20% CV pro vzorky nad a pod 40 U/L.
Testovani bylo provedeno ve 2 laboratofich s pouzitim
pfistroji Roche ¢501, Roche ¢702 a Beckmann Coulter
AU. Testovano bylo Sest (6) vzorkud séra. Vysledky jsou
uvedeny v tabulce 3.

Opakovatelnost: 0,8 — 3,0% CV
Presnost v ramci laboratore: 1,7 — 3,7% CV

Opakovatelnost a presnost v rdmci laboratofe byly
stanoveny podle pokynu CLSI EPO05-A3 za pouziti
standardizovaného planu studie 20 dni x 2 série x 2
opakovani. Bylo pouzito kritérium pfijatelnosti 10% CV
a 15% CV pro opakovatelnost a vnitrolaboratorni
presnost pro vzorky nad 40 U/L. Pro vzorky pod 40 U/L
bylo pfijatelné kritérium 20% CV. Bylo testovano Sest
(6) vzorku séra. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 4.

Presnost / obnovitelnost: 92,0 — 112,8%

Sest (6) vzorkdl séra s hodnotami aktivity ACE
pokryvajicimi kineticky rozsah méfeni BUHLMANN
ACE bylo obohaceno o 20,5 U/L ACE ziskaného z
kalibratoru. Spikovani bylo provedeno v 10% objemu
vzorku. "Z&kladni" vzorky byly doplnény odpovidajicim
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objemem 0,9% NaCl. Vzorky "zakladni" a "zakladni + spike"
byly méfeny ve d¢tyfech (4) opakovanich. Vysledky jsou
shrnuty v tabulce 5.

Pfenos vzorkul

PFfenos vzorku byla stanovena podle pokynu CLSI EP10-A2.
Nebyl zjistén Zzadny statisticky vyznamny pfenos s kinetickym
testem ACE na pfistroji Roche cobas® 6000 c501.

Mez detekce (LoD): 6,8 U/L

LoD byla stanovena podle pokynu CLSI EP17-A2 za pouziti
klasického pfistupu, parametrické analyzy a LoB 4,3 U/L,
stanovené pomoci neparametrické analyzy.

Mez kvantifikace (LoQ): 11,3 U/L

LoQ byla stanovena podle pokynu CLSI EP17-A2 na zakladé
60 stanoveni a cile pfesnosti 20% CV.

Linearni rozsah: 4,3 — 534,9 U/L

Linearni rozsah BUHLMANN ACE kinetic byl stanoven podle
smérnice CLSI EP06-A. Vzorky s aktivitou vysSi nez 150 U/L
byly automaticky opakované odebrany za pouziti zmenseného
objemu vzorku. Byla povolena maximalni odchylka od linearity
14 U/L nebo +10%.

Bezpecnostni zéna

Vzorky s teoretickou aktivitou ACE az 541,2 U/L Ize méfit bez
omezeni méficiho rozsahu testu.

INTERFERUJICI LATKY

Citlivost testu BUHLMANN ACE kinetic na rusivé latky byla
hodnocena podle pokynu CLSI EPQ7-A2. Za interferenci se
povazovalo zkresleni vysledkl pfesahujici 20%.

Peroralni léCiva
Nebyla zjisténa Zadna interference s nasledujicimi |
Aspirin (0,65 mg/mL), Azathioprine (3,0 ug/mL), Chlora
(7,2 pg/mL), Cyclophosphamide (0,375 mg/mL
(0,36 mg/mL), Hydroxychloroquine (az do 0.
Ibuprofen (0,5 mg/mL), Losartan (0,09 mg
(2,0 ug/mL), Prednisone (0,3 pg/al_).

Sérové indikatory
Interference byla zjisténa u nasledu
koncentracich:  triglyceridy (2,24 m
bilirubin (0,06 mg/mL), nekonjugovany bili (0,047 mg/mL)
a hemoglobin (1,19 mg/mL). U zakalenych vzork( nebyly po
kratké centrifugaci (10 min / 12.000 x g) a separaci
supernatantu  obsahujiciho lipidy pozorovany zadné
interference zplsobené pfitomnosti triglyceridu.

Vzorky plazmy

Vysledky vzork(li od zdravych darct krve odebranych do
zkumavek s lithium-heparinem a citratem byly porovnany s
vysledky ziskanymi ze vzork(i séra od stejnych darcu
odebranych podle navodu k pouziti. Odchylka byla stanovena
pomoci Passing-Bablokovy linearni regrese a Bland-
Altmanovy analyzy. Vysledky jsou shrnuty v tabulce 6.
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TABULKY A OBRAZKY

Reprodukovatelnost

Pram. Mezi

ACE V ramci béhu|Mezi dny Sarzemi/ Celkem
2 aktivita pristroji

[uiL] sD | cv |spb|cv |[sb|cv|sD]|cv
12400| 296 |75| 19 |[6,3% | 0,0 |00% | 20 [6,6% | 27 |91%
12401| 46,9 |75| 15 [3,3% | 0,0 |00%| 33 |71%| 3,7 |7.8%
12402| 735 | 75| 22 [3,0%| 0,0 |00%| 45 |[61% | 50 |6,8%
12403| 121,5 | 75| 40 |3,3% | 2,5 |20%| 6,1 |50%| 7.7 |6,3%
12404| 2172 | 75| 6,7 |31% | 56 |26% | 13,0 |6,0% | 157 | 7.2%
12405| 310,3 | 75| 13,6 |4,4% | 11,9 |3,8% | 11,4 | 3,7% | 21,3 | 6,9%

Tabulka 3

Presnost v ramci laboratore
o Zg’m'A i :ér:chi Mezi béhy |Mezidny |Celkem

aktivita

[U/L] SD | CV |SD|Ccv |SD | cv |SD | cVv
12850 | 28,2 |80| 0,9 |30%| 05 [16%| 04 [13% | 10 |3,7%
12851 | 44,2 |80| 1,0 [23%| 03 [08% | 03 [0,7% | 1,1 |2,5%
12852 | 68,5 |80 | 1,0 [15%| 0,8 [12% | 0,7 [1,0% | 15 |21%
12853 | 119,4 | 80| 1,0 |08% | 1,4 [11% | 12 [1,0% | 20 |1,7% ‘
12854 | 2139 |80 | 3,0 |1,4% | 3,4 |16%| 23 |[11% | 51 |24
12855 | 364,8 |80 | 3,7 [10% | 52 [14%| 3,8 [1,1% | 7.4 |2,0%

Tabulka 4

Obnovitelnost

Vzorek ID

12615| 12618

Zakl.hodnota [U/L]

19,8 | 34,6

Spike hodnota [U/L]

20,5 | 20,5

Ocekavana hodnota [U/L]

40,3 | 55,

1

Zjisténa hodnota [U/L]

37,1 | 56,9

Obnovitelnost celkem [%)]

92,0 1(’,3

Vzorky plazmy

Tabulka 5

Bland-Altman analyza Passing-Bablok regresni
analyza
Matrix N z R
z(ril::':)./lka :_IgZSI NizSi LoA |Smérnice [Posunuti
0, 0, 0,
(95% CI)  |(95% Cl) (95% CI) |(95% CI) |(95% CI)
Lithium- -1,1% 20,7% -23,0% 0,9 2,5 0,975
heparin 38| (-4,5na (149na | (-28,8na | (0,8 na (0,2 na
plazma 2,3) 26,6) -17,1) 1,0) 5,4)
Citratova -10,8% 8,1% -29,6% 0,8 1,7 0,990
lazma 44| (-139na | (2,6na |(-350na| (0,8na | (-0,7 na
P -7,6) 13,5) -24,2) 0,9) 4,4)
Tabulka 6
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POZNAMKY
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HLASENI INCIDENTU V CLENSKYCH STATECH EU

Pokud se v souvislosti s timto prostfedkem vyskytne jakakoli zavazna udalost, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu vaseho Clenského statu.

POSKOZENI ZASILKY

Pokud jste tento vyrobek obdrzeli poSkozeny, oznamte to prosim svému distributorovi.

Posledni revize: 2022-10-21 7/8 BUHLMANN ACE kinetic



SYMBOLY

BUHLMANN pouzivat symboly a znacky uvedené a popsané v normé ISO 15223-1. Kromé toho se pouZivaji tyto symboly
a znacky:

Symboly Vysvétleni
Kontrola normalni
Kontrola vysoka
Kalibrator
SUBS Substrat
c € 0123
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